3BUPEH M3BEILITAJ 3A OCOBUHUTE
HA JIEKOT

1. 3BAITUTEHO UME HA MEJUIIMHCKHOT IMPOU3BO/I

DEMETRIN / AEMETPHH ta6netu 10 mg.

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

1 Tabnera compxu 10 mg prazepam.
ExcuunueHT: MOMOIIHKMTE CYIICTAHIIMY C€ HABEJACHH BO TIOTIaBHe 6. 1

3. PAPMALHEBTCKA ®OPMA

Tabneru (cBeTn0 MIABH, OKPYTIH, OUKOHBEKCHH Ta0JETH, KOM HA €HATA CTPAHA MMAaT BTHCHATO
osnaka DEM, a Ha qpyraTa cTpaHa Ma OJlIeNnHa 1pTa).

4. KIMHNYKHA OCOBEHOCTH
4.1 TEPAIIEBTCKH HH/TUKAITHH

Demetrin e HHAUIUPAH BO TepalujaTa HAa AHKCHO3HH IIOPEMETYBabA.

4.2 J1O3UHPABE H HAYHH HA YITIOTPEEA

Demetrin TabneTnTe HaMeHeTH ce 3a moepopaiHa aamuuucTpanuja. He cMee ma ce ymorpeOysa
TNOJONT0 BpeMe O moTpeOHOTO. 3a BpeMe Ha TPeTMAHOT Tpeba PelOBHO Ja ce KOHTPOIMpa
3/IpaBCTBEHATa COCTOj0a Ha MAIMEHTOT, CO IleMl Ja Ce OLEeHH moTpedara o MOHATaMOILEH TPEeTMaH,
noce0HO Kaj NALMEHTHTE KOH HEMAaaT CHMIITOMH., BKYITHOTO Tpaere Ha TPETMaHOT He cMee 11a Oujie
nozgonro ox 4 go 6 Hejenu, BKIyYyBajKH ro M NOCTENIEHOTO HaMallyBame Ha fo3ara. JIoKomKy

TPETMAHOT € MOJOJT OJ[ IPEnopauyaHHoT, HOTpeOHA € peAOoBHAa KOHTPOJAa Ha 3IpaBCTBEHATa
€0CT0j0a Ha NALMEHTOT.

Hozuparmwe kaj sozpacnu (nocmapu 00 18 z00unu)

Boobuuaenara nmo3a wmsHecysa 30 mg Bo exHa uiM mojeneHH 1o3d. Demetrin ce Jlo3upa
HHIMBHYAIHO, CIIOPE] OATrOBOPOT HA MAMEHTOT Ha Tepanujata, OOMYHO ce JABMXK BO paHr of 10
1o 60 mg/nen.

AJIMUHHCTpalHjaTa BO IOMAIM JO3H Ce Tperopatysa 3a KOHTPOJIA HA CHMITOMHTE Ha
aHKCHO3HOCT, BooOuuaeHo BpeMeTpaeeTo Ha Tepanujara u3Hecysa 10 4 Hemeq.

Ho3upare kaj nocmapu u usnemowimenu nayueHmu

Kaj mocrapuTe H W3HEMOLITEHH TAlMEHTH, KAKO M Kaj MAUEHTHTE CO OLITETEH] Jgﬂhnja"ﬂa
OyGpesnte n IPHUOT Apob MOYTHATA /1032 € MOMANa, KOja MOCTEIEHO CE 3roNeMyBh *s%‘éaw‘ HOCT=, o)
OJl OAroBOPOT Ha MAalMEHTOT Ha Tepamujara. Kako pe3yiraT Ha Toa, MoXe nal ge&‘np‘_:‘
1I0jaBaTa Ha aTaKCHja WM 3rojieMeHa cemanrja. BoobuuaeHo momoBuHA 0O ,uozam;é_gaﬁaeﬁn
JI0BOJIHA 32 IOCTUIHYBAke Ha TEPAIIHCKHU OATOBOP Kaj 0Baa 'PYMNa Ha MallieHTH.
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[ToTpeGHO € mocTOjaHO Clieielhe HAa MAMEHTHTE HAa MOYETOKOT M 3a BpeME Ha JIeKyBameTo, H
IOKOJIKY € moTpeOHOo, Jla ce Hamalli Jo3aTa Wi (pekBeHIIHjaTa Ha MPHMAameTo Ha JIEKOT, Kako Ou
ce NPEBEHUPAIO MPEAO3UPABETO.

Hozupame Kkaj deua u adoaecyenmu (00 18 200unu)
Anmunncrpandjara Ha Demetrin He ce mpenopadysa Kaj jielia 1 agoiecenTs A0 18 rogunu.

4.3 KOHTPAHHIUKALUH

MmuacTteHHja rpaBuc;

KonTpannauuupan e Kaj NalMeHTH cO II03HATa MPEOCeTIIMBOCT HA MpasenaM U NMOMOIIHHTE
COCTOjKH Ha MPOU3BOIOT (8u0u 6.1.) Kako ¥ Ha APYTUTe OEH30ANA3EIUHH;

Temkn pecnupaTOpHU NOPEMETYBAA;
OOGCTpYKTUBEH anHea CUHIPOM 32 BPEME Ha CIUEHE;
Temxo omreTyBame Ha (YHKIMjaTa Ha LPHUOT Apol;

AKYTCH TIIYKOM CO 3aTBOPECH aroJl.

4.4 IOCEBHH MEPKH HA ITIPETITA3/TUBOCT U IIPE/[YIIPE/IYBABE

Tonepanumja u HaManyBame Ha CeJaTUBHHOT edeKkT Moke [Ja ce I[ojaBaT JOKOJKY
OeH30/IHa3eINHATE CE€ AMMHHNUCTPHPAAT BO MOJOJT BPEMEHCKU TIEPUO/I.

AJMUHHMCTpan#jaTa Ha OEH30IMa3eMMHATE MOXKE A NPEeIU3BHKA QU3MYKA U MEHTAIHA 3aBUCHOCT.
Pu3ukOT ce 3roleMyBa BO 3aBHCHOCT OJl BpPEMETpAcHmeTo Ha TepamHjata H € TOToNeM Kaj
HalMeHTATe O JPYTH 3a00TyBama Ha 3aBHCHOCTH, KakO LOTO CE alKOXOJIM3aM MM 3aBUCHOCT HA
JIEKOBH.

Jlokonky ce nojaBu ¢u3uuka 3aBHCHOCT, HAIVIOTO IIPEKUHYBale Ha TepanHjaTa MOXE Ja
npeau3Bika abCTHHEHIWjaIHd CHUMITOMH Kako INTO ce: TiaBobonka, 0oika BO MYCKYJHTE,
aHKCHO3HOCT, Te€H3Wja, Hemup, koHdby3uja u uputabundocr. Kaj noremxu ciydyau Moxe ja ce
NojaBd, Jepealu3lyja, JelepcoHaNH3aluja, XHUIlepaKy3dja, IapecTe3WH, MPeoceTNHBOCT Ha
CBeT/IMHA, OydaBa W QU3MIKA KOHTAKT, XATYIWHAIWA U CTTHIENITHYKA HATIAIH.

[lpr Harmo nmpexunyBaibe Ha OeH3o[Ma3enyHCKaTa TepalHja MOXE [a ce II0jaBH HECOHMIA H
aHkcuo3Hoct (rebound fenomen). Rebound genomenom Moxe na Gupae mpareH CO MPOMEHA Ha
PAaCIIOJIOKEHHETO, aHKCHO3HOCT, TTIOPEMETYBALE Ha CIUEHETO U aruTaiuja. Tpeda aa ce HanoMeHe
neka peboyHI (DEHOMEHOT € MOroieM IpH HArloTO NpPeKMHYBame Ha Tepanujara, MpH ITO ce
MperopadyBa MOCTENeHO HaMalyBakbe Ha 103aTa IIPH KpajoT Ha Teparujara.

BpemeTpaemeTo Ha TPETMaHOT Tpeba Ja e mTo moKpatok (6udu 4.2.), He nopoar oxn 4 no 6 Hexeny,
BKJIYYIYBajKH TO W MMOCTEIIEHOTO HamalyBame Ha Jo03ara. J[OKOIKY TpeTMaHOT € NOJOIr O
TPEMopaYaHnoT, HOoTpebHa € peoBHA KOHTpOJa Ha 3/paBCTBeHara coctoj0a Ha MAIMeHTOT. l'lpe,u
3aMQYHYBalkEeTO Ha 'repannJaTa narmueHToT Tpeba na ce HH(popMHpa JieKa BpeMeTp TO HA._
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JICKOT.

Ilpu agmuHHCTpanMjaTa Ha GEH30MA3ENMHK CO JOJTO I€jCTBO, NOTPeOHA € NpPeTNasIMBOCT TIPH
npedpnameTo Ha OEH30Ma3eNHHM CO KpaTKo J€jCTBO, TOpadd MOXHOCTA O [ojaBa Ha
ATNICTHHEHI[1]aJTHH CHMITTOMH.

BenzoanasennHuTe MOXKAT /]a MpeAM3BHKAAT aHTEpOrpaaHa aMHeE3Hja, Koja MOXKe Ja ce IOjaBH
HEKOJIKy 4aca 1o aIMHHHCTpanujata Ha Jekor. Co Hen Ja ce Hamald PU3UKOT OJ 10jaBa Ha
aHTeporpajHa amHe3Wja TMOCNe aJMMHMCTpalHjaTa Ha JIeKOT MalMeHTHTE Mopa Ja WMaaT
HEMPEKHHAT COH 0J1 7-8 yaca (sudu 4.8).

Bo Hekou ciiyyau npH aJMHHHCTpanMja Ha GeH30[Ha3eMHNTE MOXE J1a Ce M0jaBaT mapaaoKCalIHu
PeaKIHH, Kako IITO CE: MCHXOMOTOPEH HEMHP, HPUTAOMIHOCT, AarpeCHBHOCT, 3a0iy/a, Oec, HOKHH
MOpH, XalyUWHallWH, [CHXO03M, HEAJeKBaTHO OJHECYBale H JPYrH [OpeMeTyBamha Ha
onHecyBameTo. JIOKOKY ce I0jaBH Hekoja Off OBHE Peakuuu, Tepamnujarta Tpeba 1a ce NpeKuHe.
[TapanokcanuuTe peakuy Haj9ecTo ce [0jaByBaaT Kaj JIelara ¥ MocTapaTe 0CO0H.

AIIMPHHUCTpanujaTa Ha OEH30[MA3CNMHNUTE Kaj Jella He Ce MpernopadyBa, OCBEH KOTAa € CTPOIo
MHINIHPaHo. BpeMeTpacwheTo Ha TPETMAHOT Kaj TaKBHTE cilydau Tpeba Aa e MTo MOKPaTKo.

Kaj nocrapute narueHTH ce Ipenopavysa aAMAHACTPALIMja Ha TIOMaH 031 (6udu 4.2). UcTo Taka
aJIMUHHCTpalHja Ha MIOMAJIK J03H Ce TIpenopauyyBa U Kaj MalHeHTUTE CO OLITEeTeHa PeclupaTopHa
GbynkiMja, nopaaM PH3HKOT O] I0jaBa Ha PECHHPATOPEH JMCTpeC. DBeH30MA3CTHHHTE HE Ce
MHJWLIAPAHU 32 TPETMaH HA MAlMEeHTH CO TEUIKO OIITEeTyBame Ha (pyHKHHMjaTa HA NPHHUOT Apob,
TIOpa/Ii T0a IITO THE MOXKAT Ja ja HHAYLHUpaaT TojaBaTa Ha eHuedanonarnja (6uou 4.3). Co ornex
Ha T0a ITO OEH30AMa3eIIMHUTE UMAaT MUOPEIAKCUPAUKO JI€jCTBO, CE [PENopavyBa IpeTHasiBOCT
Kaj TOCTapuTe NalUEeHTH OPa i PU3UKOT O/ TIafI0BH U GpakTypH.

BGHSOHH&B&HHHHTC HC CC CC HHAUIIUPAHH 34 TPETMAaH Ha [ICHXO03H.

bersoquasenuuuTe He CMeaT Ja c€ aAMMHHCTPHpPaaT Kako MOHOTEpandja IpH ACHpPEcHH HIH
aHKCHO3HOCT MOBp3aHa CO JETMpecHja MOpajd Toa INTO MOXE Ja NPEAN3BAKAAT CYMIMIATHO
OJTHECYBAIE.

bensoaunazenunure Tpe6a CO roneMa mnpeTnasjImBOCT Ia Ce& KOpHUCTarT Kaj HNalureHTH CO alKOX0JIHa
3aBHCHOCT H CO 3aBHCHOCT Ha JICKOBH.

IlaienTure CO peTKM BPOJCHH MOpeMeTyBama HA TONCPAHTHOCT HA ramaktosa, Lapp laktoza

AehuIMEHIM]a UM TTYKO3a-TallakTo3a Malancopiyja e cmear aa mpuMaat Demetrin (suou 4.3 u
6.1).

4.5 HHTEPAKIIHH

HcToBpeMeHa aIMHHUCTpalHja Ha Tpa3eliaM co aJIKOXO0J He ¢ NPENopayuysa Mopaay 3roeMeH0To
CeJIaTUBHO JIeJCTBO, KOE MMa HETATHREH e(eKT Ha MOXKHOCTA 3 YIIPABYBAE CO MOTOPHH BO3MIA
paboTa co MaluHH. I

HHBHaTara KOHHEHTpa].IHja BO IIl1a3Mara.

Fluvoxamine w ritonavir Moxe na ja 3rojeMar KOHLEHTpamMjaTa Ha OeH30IHa
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XunmoTeH3sMBHUOT ebeKT ce 3roleMyBa kora OeH30JMa3eNMHATE Ce AAMMHHCTPHPAAT 3aCOHO CO
AKE wnHXuOHTOpHTE, aJpeHEPTHYHHTE HEYPOHCKH OIIOKATOPH, AHTATOHMCTHTE Ha anda-
aJpEHEPruYHUTE PENEeNTOPH, aHTarOHHCTUTE Ha aHruotenswd Il penenropure, Gera-
ajpeHepruynuTe OnokartopH, OjokaTopuTe Ha KamiuuymoBHTe Kauamw, clonidin, hydralazine,
methyldopa, moxonidine, diazoxide, monoxidil, quyperuuure, opraHckuTe HHTPaTH W HATPHUYM
nitroprusside.

Disulfiram, moxonidine, anTaromucraTe Ha anda-agpeHEpPrHYHMTE PELENTOPH, OMINTHTE
AHECTETHIH, TPHIHKIUYHUTE QHTHACTIPECUBY, AHTHXUCTAUHUIIATE 32 CHCTEMCKA aIMHUHHCTPALIA]a,
aHtuncuxotuuure, baklofen, tizanidine, lofexidine, mirtazapine, nabilone w omoumHuTE
aHaITeTHIM MOJKE Ja To 3roleMar CeJaTHBHHOT e(eKT Ha prazepam, Kako M Ha CHTE OPYTH
OeH30aMa3eHHH.

Kora ce anmuuucTpHpaar 3ae/1HO CO HAPKOTHYHUTE AHANTETHUIIA, MOYXKe JIa Ce MojaBH eydopHja Koja
ja 3rojeMyBa MEHTAJIHATA 3aBHCHOCT.

Theophylline moxe ma ro HaMmanu eheKTOT Ha OEH30AUA3CTIMHUTE.

Ilpy ucToBpeMeHa aIMHMHMCTpALHja cO pUGAMIHIMH, Cce 3rojeMyBa MeTaboNH3MOT Ha
OeH30/MasenMHuTe, 10/IeKa HeToBaTa KOHICHTpAIH]a BO [J1a3MaTa ce HaManyBa.

beH3onnasenuuuTe MOXE 3HAYAjHO A ja MpOMeHaT (3roJeMaT MIIM HaManar) KOHIIEHTpalyjaTa Ha
phenytoin Bo nuasmara, 1a ro anTaroHH3npaar e)eKTOT Ha JIEBOJIONA U J1a TO 3roleMat ed)eKToT Ha
MHUOPETaKCAHTHTE.

OpanuuTe KOHTpaENTHBY MOXAT Jla IO 3rolemMar eeKToT Ha npasenam, Mopaiy Toa HoTpebHa e
TIPETNa3IMBOCT TPH HUBHA UCTOBpEMEeHa yroTpeda.

4.6 bBPEMEHOCT H /[OEBE
Hema nogaronm 3a 6e30eiHocTa Ha TIpasenam 3a BpeMe Ha OGpeMeHOCT.

Crymuute KOW Ce NpaBeHW €O aAMHHHCTpanWja Ha OeH30aMa3eNMHMTE HA EKCIICPHMEHTATHH
JKUBOTHU MOKaKajie AeKa uMaar e(eKT Ha (eTycoT, JofieKa HEKONKY JAPYrH CTYIHH TOKakane
MOPEMETYBAE HA OJTHECYBAMETO Kaj MOTOMIIMTE KOM OMJIE M3II0KEHU co OSH30IHA3CIIMEHY in ulero.

JlokoiKy prazepam ce npenuine Ha KeHH Bo (EPTHIHHOT NeproA, Tpeba fa ce mpeaylpeaar aa
KOHTaKTHpaaT cO AOKTOPOT JOKONKY TIAaHMpaaT MIH Ce COMHEBAaT 3a OPEeMEHOCT, co e Ja ce
[IpeKHHE CO Teparnujara.

Jlokonky prazepam ce mpemuuie 3a BpeMe Ha KacHa OPEMEHOCT WM 32 BpeMe Ha TOPOIYBaise,
MOpagy TOYHO JehHHMpAHA MENMIMHCKA NPHYMHA, Kaj HOBOPOACHYETO MOXeE Ja Ce I0jaBH
XHMOTEPMHja, XUIOTOHMja H JIECEH pecrmupaTopeH muctpec. JlonroTpajHara ynotpeba Ha
OeHsoanasenuHu MoXe Ja ToBe/Ie N0 CO3aBarbe Ha (DU3MUKA 3aBHCHOCT Kaj HOBOPOICHUULATA, CO
PHU3UK 071 110jaBa Ha ANICTHHEHIN] ATHA CHMIITOMH BO TIOCTHATATHHOT HEPHO/I.

Mmajku ja Bo mNpefBHJ TrojeMHHaTa Ha MOJEKyJara, prazepam W HETOBUTE
HajBEPOjaTHO Ce EKCKPETHPaaT BO MajuMHOTO MIEKO, ma mopamd Toa Demetrin
aJIMMHHCTPHUPA 33 BpeMe Ha JIaKTallkja.




4.7 EOEKTH HA JTEKOT BP3 YIIPABYBAILE CO MOTOPHO BO3HIIO H/IH MAIIIHHEHA

3a Bpeme Ha Tpet™aHOT co Demetrin, mammentute Tpeba na ce npefynpenar Jla He ynpaByBaaT
MOTOPHH BO3WIA MM Ja paboTar co mammHM. [locmamocTa, amHesHjara, NOpeMeTyBabe Ha
KOHIIEHTpalMjaTa H (YHKIHjaTa HA MYCKY/IHTe MMaaT HEeraTHBCH edexT Bp3 cmocoGHOCTA Ia
YHpaByBaaT €O BO3HIO HWITH Ja paboTar co MamMHH. Pu3ukoT o IopeMeTyBameTo Ha
KOHIIEHTPAlKjaTa Ce 3rojleMyBa NPH HEOBOJIHO CIHERbe (6udu 4.5).

4.8 HECAKAHH JTEJCTBA

HajuecTn Hecakanu nejctBa mpu ymoTpeGara Ha prazepam ce CIeAHMBE: MOCIAHOCT (JTOKONKY
TPOU3BONOT €€ KOPHCTH KAKO CeJAaTHB-IIOCHAHOCT TPEKY JCH), anartuja, NOpeMeTyBame Ha
KOHIICHTpaLHjaTa, KoHpysHja, 3aMop, [71aB06OIKa, BPTOrIABHILA, ¢Ia60CT BO MYCKYJIHTE, aTaKkcHja
u aunnonua. OBue HECaKaHH JgjCTBAHAjYECTO CE jaByBaaT Ha IIOYETOKOT HA Tepamnujara u ce rydoar
€O IIPOJIOJDKYBaE Ha aIMUHHUCTPALM]ja Ha JIEKOT.

Hexon Hecakann eQexkTd ce jaByBaaT TIOBPEMEHO, Kako INTO ce: TOpPEMETYBarbe BO
raCTPOMHTECTHHAIHHOT TPAKT, MPOMEHA Ha JIMOUI0TO, peKalliy Ha KOMKATA.

Mcto Taka mpujaBeHH ce W CIeJHMBE HECAKaHH JIEjCTBA: TPEMOp, JucapTpuja, MalNUTAI|H,
MPUTAOUIHOCT, CyBa YCTa, IOTEHE, YelTame, OTEYHH CTanaia, GONKa BO 3rI000BHTE, pa3HH
TeHUTOYPHHAPHU TIOPEMETYBRAHA U CHHKOIA.

IlprjaBenn ce W TPaH3WTOPHM M peBeP3MOMIIHM MOPEMETYBakha Ha (GyHKIMOHANHUTE TECTOBM Ha
UPHHOT AIpOO, KaKO K JICCHO HAMaTyBale Ha KPBHMOT NPUTHCOK M 3roJieMyBAFbe HA TETeCHATA
TEKHHA.

AHTEpOrpajiHa aMHe3nja MOXe 12 Ce I0jaBH MpH aJIMMHHCTpaLlMja Ha Ipa3enam BO TEPamuCcKu
no3n. PH3HKOT ce 3ronemyBa NPy aIMHHHCTpALiAja HA TIOrOJEMH JO3M. AMHe3MjaTa MOXe J1a ce
MOBP3€ U MOPEMETYBALE Ha OIIHECYBameTo (6u0u 4.4).

JOKONKY TIAlMEHTOT NaTen O Jenpecuja IPEeTXOAHO, MOKE MOBTOPHO Ja Ce II0jaBH 3a BpeMe Ha
aJIMAHHUCTpannjaa Ha OeH301ua3eTHHKTE.

[lapanokcamHuTe peakuum Kako INTO Ce: IICUXOMOTOPHH TIOPEMETYBAba, HPUTAOHMIIHOCT,
arpecHBHOCT, 3abiyna, 6ec, HOKHH MOpH, XalylWHALMH, [ICHXO03H, HEAICKBATHO OJHECYBarmbe H
Apyrv TIOpEeMETyBaiba Ha OJHECYBAETO MOXE Ja Ce T0jaBaT NpPH aAMHHUCTpalHja Ha
Oenszonnazenunute. OBUE HECAKaHW IejCTBA MOYXe 1a OHaT U3pa3eHH TpH aIMHUHUCTpallhja Ha
npasenam. OBHe peaKIlMH HajYeCTO Ce jaByBaar Kaj jlena u Kaj 1ocTapy oco0u.

AJIMHHHCTpauMjaTa Ha prazepam (AyPHM U BO TEPANMUCKH J03H) MOKE 1a Ipeau3BUKaaT pu3uuka
3aBUCHOCT. [IpekuHyBarbeTO Ha TepanHjaTa MoYXe Ja NpeA3BHKa abCTHHEHITjATHI CHMIITOMHY WA
rebound fenomen. Ilpjasena e u 3noynotpe6a na prazepam. AL

-

4.9 HPEJJO3HPAILE

Ilpenosnpamero co prazepam, Bo 0ZHOC Ha HpPENO3HPArBATA CO apyrure OeH30Mazery
3arposysa JKHBOTOT Ha NAMEHTHTE, OCBEH BO CIydad KOTAa C€ a[MHUHMCTPHpPA 3acIHO O
Aenpecopu Ha LIHC (BkimydyBajku ro u ankoxonor).
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Bo ciydj Ha mpenosupame Tpeda Aa ce MpeB3eMaT COOJBETHH Tepamucku Mepku. JIoKolky
TAlHeHTOT € CBECEH, MOXe Ja ce TeM3BHKa MoBpakame BO TeK Ha MPBHOT Yac Off 3eMameTo Ha
TEKOT. AKO TIOBpPAaKameTO HE MpeAu3BHKa MoaoOpyBame, Tpeba na ce aIMHHHCTPHpA aKTHBEH
jarieH co 1en ja ce HaMany ancopriujata. JIoKonKy nalueHToT He € CBeCeH Tpeba a ce HAmpaBw
racTpHYHa JTaBaxka W Ja ce ocnobogar mmmuuTe matuimTa. Tpebda 1na ce oOpHe moceOHO BHUMaHUE
Ha pecliipaTopHaTa ¥ KapAHOBacKynapHata (QyHKIHjaTa.

[Ipeno3upamTo co OeH30Ma3CIMHUTE HajyecTo ce ManubecTupa Ha paznuunu HuBoa Ha [{THC, ox
nocnaHocT 10 Koma. CUMITOMUTE BKITydyBaaT NOCTIAHOCT, MEHTaIHA KOH(Y3Hja U NeTapruja npu
JIECHH TIpeO3Mparha, MOJCKa Kaj MOTEIIKATE Mpefo3upaka MOXKE Ja Cce II0jaBH  aTaKCHja,
XHIOTOHU]A, XUIMOTEH3M]a, PECIIUPATOPHA IeTIPECH]a, HOPETKO KOMA M MHOTY PETKO CMPT.

Kako anTuzor Moxe ja ce aamunauctpupa Flumazenil.

5.0 PAPMAKOJIOIKHA OCOBEHOCTH
5.1 PAPMAKOIHHAMCKH CBOJCTBA

@apMaKkoTepanucKa rpyna: AHKCHOJIMTHIM, lepUBaTH Ha OeH30qua3enuH

ATC kon: NOSBAL1

IIpazenamor cmafa BO rpynaTa Ha CHHTETCKM O€H304Ma3eNMHUA €O MPOAOIIKEHO MACjCTBO.
Norprazepam riaaBHHOT MeTaDOJIMT Ha prazepam, ce CMeTa JieKa € OJroBOpeH 3a (hapMaKoJIOIIKUTe
edextn nHa npasenamotr. Kiuuuukute ebektu Ha mnpasenamMoT ce CIAMYHHA CO OHME HA JAPYTUTE
OeH3oauazenuHu. Prazepam mMa aHKCHOJMMTHYEH, CeJaTHRBEH, aHTHKOHBYI3HBEH H IEHTPAIIHO
MHUOpenakcanTeH eekT.

®apmakonomkuTe epeKTH Ha JIEKOT ce OCTBapyBaaT TNpeKy Bp3yBame¢ Ha HErOBHUTEC aKTHBHH
MeTaboauTH 3a cenubUUHUTE OCH30/IMA3CIIUHCKY PELEITOPH BO LIEHTPATHUOT HEPBEH CHCTEM CO
IITO C€ OJIECHYBaaT ¥ MOTEHIIMPAaT MPUPOIHUTE MPOIECH Ha HHXHOUIH]ja.

5.2 DAPMAKOKHHETCKH CBOJCTBA

[Ipa3enamot cnara Bo rpynara Ha OeH30JUa3eNUHU KOU CIIOPO U KOMIUIETHO ce pecopGrpaar mocre
opaJyiHa aruTikanuja. buorpancdopmanyjara Ha mpas3enamoT ce 0JJBUBa BO IPHHOT Apob mpu 1To ce
noOuBaaT MeTabOIMTH KOW IITO Ce OJTOBOPEHH 3a (apMakoJOIIKaTa aKTHBHOCT Ha Tpa3ernamor.
[Tony:)KMBOTOT Ha eNUMMMHALKMja HAa HErOBMOT INIABEH AKTMBEH MeTabo/MT, norprazepam, IpH
aIMHHHCTpanuja Bo no3a o1 10 mg 3 mati Ha eH, BO TeK Ha ejHa Hejena, usHecysa o 63-70 gaca.
AxyMmynaiijaTa Ha MeTabOJIUTHTE Ce MOjaByBa IOCIe TTOBeKeKpaTHa aIMHHHUCTpAIH]ja.
MerabonutrTe Ha prazepam Op30 ce AUCTPUOYMpaaT BO CHTE TKWRA W OpPraHH, BKIYIYBAjKU IO U
LEHTPAIHUOT HepBeH cucreM, GerycoT X MajuyuHOTO Mieko. OUHATHHTE MPOOYKTH OX
ouoTpancdopmainmjata Ha prazepam (OKcHIaluja Bo npucyctBo Ha cytochrom P450 u 2CI19, u
MOTOA KOWYTaIHja), Bo hopMa Ha TOTapHE MeTabOJUTH, ce eTMMIHUpPAAT IpeKy OyOpesure.

5.3 HPETK/IHHHYKH ITIOJJATOLH 3A CHI'YPHOCTA HA JIEKOT

He mocrojar curHU(UKaHTHA NPETKIMHUYKY TI0JATOIH 33 CUTYPHOCTA HA JIEKOT, KO
a ce IofanaT Ha Apyrute nHGopMauy Bo “30UPHUOT U3BEINTA] 32 OCOOMHUTE Ha JIEKY

6.0 PAPMALEBTCKH OCOBEHOCTH
: 6



6.1 IHCTA HA EKCITUITHEHTH

JlakTo3a MoHOXH/IpAT;

[enynosa MukpokpucTansa;

Blau lack (E132, CI 73015)

[Tuenkapen ckpo0;

Marnesuym creapar;

CumuuyM TUOKCHI, KOJIOHIEH, 6e3BOIeH.

6.2 HHKOMINATHEH/THOCTH
He ce peneBanTu 3a mpou3BooT.
6.3 POK HA TPAEBE

5 ronuun.
Jla He ce ynoTpebyBa no ucrekor Ha POKOT Ha Tpacme.

6.4 HAYUH HA YYBAKE

Ha ce 1yBa Ha Temneparypa g0 25° C, BO OpUTHHATHOTO [IaKyBaibe 3aIlITUTEH O] CBETJIMHA M BJlara.
JIEKOT /]JA CE YYBA HA MECTA HEJJOCTAITHH 34 JIEL]A!

6.5 IAKYBAILE
JBa Gircrepu (PVC/Al) cexoj co mo 10 tabnetn og 10 mg Bo KapTOHCKA KyTHja.
6.6 CHELHJA/THH MEPKH 34 YHUIITYBAWE HA HEVIIOTPEBEHHUTE JIEKOBH

Heymorpebenute nexosn Tpea na ce yHUIITAT criopex TPONUINAHUTE PETYIIATHUBH,

7.0 UME U AIPECA HA TIPOU3BOIUTEJIOT
HEMOFARM A.D., yn. Beorpancku myt 66, Bpmar, P.Cp6uja.

HOCHUTEJ HA OTIOBPEHHUETO 3A CTABAIGE BO ITIPOMET
XEMO®APM A JI. DPAPMALIEBTCKO - XEMHCKA UHITYCTPUJA ITPETCTABHHUILITBO
CKOILE, yn. Mo Jlona Pu6ap 39/1-1, Cxorije, P.Makenonuja

8.0 bPOJ U IATYM HA PELIEHHUETO 3A TIPOMET

9.0 JATYM HA IIPBOTO OJIOBPEHHE/OBHOBA HA
OJOBPEHUETO

10.0 TATYM HA (IEJIYMHA) PEBU3NJA HA TEKCTOT




